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ANALISE E RELATORIO

Os medicamentos classificados como isentos de prescricdo médica (MIP) sédo
aqueles que podem ser adquiridos no autosservico de farmacias e drogarias pelo préprio
cidaddo, mediante a constatacdo de sinais e sintomas proprios das enfermidades a qual o
produto é indicado como tratamento, prevencédo ou alivio. Os MIP sédo caracterizados pelo
atendimento aos mesmos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia aplicaveis a qualquer
outro medicamento e, além disto, sdo destinados ao tratamento de condi¢des clinicas de
progressao lenta ou inexistente, por periodo de tempo curto, de facil manejo pelo paciente.

A RDC n? 98/2016 define os critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricdo, 0 reenquadramento como medicamentos sob
prescricao, e da outras providéncias, e estabeleceu que os medicamentos que atendam estes
critérios fossem organizados na Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao — LMIP.

A proposta tem o objetivo de atualizar a Lista de Medicamentos Isentos de
Prescricdo (LMIP) quanto a seu formato e disposicdo de informacdes. Os Anexos presentes
na Instrucdo Normativa (IN) trazem os medicamentos e os fitoterapicos que ja possuem
enquadramento enquanto isentos de prescricdao, de acordo com pesquisa realizada no
Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa), conforme procedimentos
definidos previamente pela Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED).

Na proposta, a Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo ndo altera outras
normativas, de modo que os medicamentos que seguem a bula padrao, como medicamentos
genéricos e similares, devem permanecer seguindo a bula padrdo, conforme os termos das
Resolugcées RDC n? 47, de 8 de setembro de 2009, e RDC n? 60, de 12 de dezembro de 2012,
ou suas atualizacgdes.

No que concerne a Lista de Fitoterapicos proposta (Anexo 2) e sua correlacao



com a Lista dos Produtos Tradicionais Fitoterapicos da Instrucdo Normativa n® 02/2014 (“Lista
de PTF passiveis de registro simplificado”), destaco que o Anexo Il da lista foi revisto e passa
a conter todas as partes das plantas utilizadas, bem como todo o texto da IN foi alterado para
englobar tanto os medicamentos fitoterapicos como os produtos tradicionais fitoterapicos. A
GGMED esclarece que esta reavaliando a IN n® 02/2014 em um projeto com colaboracao de
pesquisadores brasileiros. Por este motivo, entende-se que uma harmonizacao da LMIP atual
com a IN n? 02/2014 nao é desejavel neste momento.

Por fim, reforco, que o processo regulatdério em questdao busca atualizar a Lista
dos Medicamentos Isentos de Prescricdo trazendo o farmaco, associacdo ou espécie vegetal
considerado isento, ao contrario do sistema atual que permite a descricdo da classe
terapéutica. Para elaborar esta lista, a GGMED considerou que devem constar da lista os
produtos que ja possuiam o status de isentos de prescricdo, ou seja, aqueles que tiveram tal
status aprovado quando do seu registro inicial ou por meio de solicitacdo posterior anuida
pela agéncia. Ja aqueles produtos que ndo sao isentos de prescricdo médica atualmente e
gque ndo constam na Lista, ou seja, aqueles que nunca tiveram o status de isencédo de
prescricdo anuido pela agéncia, devem solicitar o enquadramento enquanto isento de
prescricdo, seguindo os preceitos descritos na RDC n® 98/2016.

CONCLUSAO

A proposta de Instrucao Normativa (IN) agrega na medida que contempla:

a) A definicdo em lista das respectivas formas farmacéuticas e concentragdes
permitidas para classificacao como MIP;

b)  Atransparéncia quanto as indicacdes terapéuticas contempladas na lista;

C) Permite a organizacao dos farmacos ou associacées conforme o Sistema
de Classificacdo Anatdmico-Terapéutico-Quimico (Anatomical Therapeutical Chemical
Classification — ATCC) da Organizacdo Mundial da Saude; e

d) Permite a atualizacdo peridédica quanto as inclusbes, correcoes e
exclusbes visando manter a atualizacao da LMIP.
VOTO

Voto pela aprovacéo da proposta de Instrugdo Normativa (IN) que Define a Lista
de Medicamentos Isentos de Prescrigéo.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 11/03/2021, as 19:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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